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INTERNATIONALER VORLAURGER 

prOfungsbericht 



I. Grundlage des Berichts 



erne 



1 . Hif«ichtlich der Bestandteile der intemationalen Anmeldung lErsatzblStter die dem Ar>m^,H^.rr., . ^ 



21/05/2001 



"59 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-^5 mrt Telefax vom 

Zeichnungen, Blatter: 

^f^-^t^ ursprOnglfche Fassung 

SequenzprotokoJl in der Beschreibung, Seiten: 

1-17, rn der ursprunglich eingereichten Fassung. 



^' HirS.?^!!''?- '^^'.^^A™''^!: ^"^ ^°^tehend genannten Bestandteile standen der Behorde In der Sprache in der 

° Ri«lS^S.r ^"^"^ * * ^"«'=^ ln«nvitio„alen RecNen^ elns.«icM woM,n Ist (n^h 
O OK VerollBtitllchunaBspiache aer imemationaun Anmeldung (naoh Reg«l 4S 3(b)) 

H in der intemationalen Anmeldung In schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der intemationalen Anmeldung in computerlesbarer Fom, eingereicht worden ist 

□ be, der Behorde nachtrSglich In schriftlicher Fomi eingereicht worden ist. 

B bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

H ^6 Efkiarung, dal3 das nachtraglich eingereichte schriftllche Sequenzptxjtokoll nicht fiber d^n 
Oftenban^ngsgehalt der intemationalen Anmeldung im AnmaideLl^uSSuS"^^^^^^^^^ 

H D<e Erklarung, dafl die in computeilesbarer Fomi erfassten Infomiationen dam schrifttichen 
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SequenzprotokoJI entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgriind der Anderungen sind fofgende Unterlagen fortgefaJlen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

Bl Ansprtich©. Nr.: 39.47 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht ist ohne BerOcksichtigung (von einigen) der Anderungen er^ellt worden da diesa a... Hon 

angegebenen Grtinden nach Auffassung der Behorde iiber den Offenbaruno^^S in d^ J^D^^irh 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70^(c)). arungsgenaii in der ursprungllch 

Sl/Jenr''^'' "'"'^ ^^^'^"^en enth^lten, ist unter PunKt 1 hinzuweisen;sie sln<i<iiB.om Bencht 

6. Etwaige zusfitzliche Bemerkungen: 

V. BegrQndete Feststellung nech Artikel 35(2) hinslchtlich der Neuheit, der erflnderischen Tatiakeit und d^r 
gewerbllchen Anwendbarkeit; Unterlagen und Eridarungen zur StOtiu^rdfeSer 

1. Feststellung 

^^"'^^'^^^J Ja: AnsprOche 22-27,33-38 

Nein: Anspmche 1-21,28-32 

Erflnderische Tatlgkeit (ET) Ja: AnsprQche 27. 33-35 

Nein: AnsprOche 1-26, 28-32, 36-38 

Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: AnsprQche l -38 

Nein: AnsprOche 

2, Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

vm. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmefdung 
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Zu Punkt V 

BegrOndete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfmderischen Tatigkelt und der gewerbllchen Anwendbarkelt; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 
D1: WO 98 21202 A 

D2: - Cordero E et al.: 'Foscamet and AIDS-assoclated Kaposi's sarcoma ' AIDS 
(London), 1997, Bd 11(14), Seiten 1787-1788. 

D3: DATABASE BIOSIS [Onilne] BIOSCIENCES INFORMATION SERVICE 
PHILADELPHIA. PA, US; 1997 KUWANO KAZUYOSHI ET AL: 'Detection of group 
C adenovims DNA in small-cell lung cancer with the nested polymerase chain 
reaction.' Database accession no. PREV1 997997091 33 XP002148100 & 
JOURNAL OF CANCER RESEARCH AND CLINICAL ONCOLOGY. Bd. 123 Nr 
7, 1997, Seiten 377-382, ISSN: 0171-5216. 

D4: DATABASE MEDLINE [Online] US NATIONAL LIBRARY OF MEDICINE 
(NLM), BETHESDA, MD, US; PALEWSKY JM ETAL: 'Epstein-Barr virus BMRF-2 
and BDLF-3 expression In hairy leukoplakia' ORAL DISEASE, Bd 3 Supp1 1 1997 
Seiten 171-176. ' 

D5: DATABASE MEDLINE [Online] US NATIONAL LIBRARY OF MEDICINE 
(NLM). BETHESDA, MD, US; GEURTS J M ET AL: 'Molecular characterization of 
a complex chromosomal rearrangement In a pleomorphic salivary gland adenoma 
involving the 3'-UTR of HMGIC retrieved from STN Database accession no 
97312600 XP002148106 & CANCER GENETICS AND CYTOGENETICS (1997 
JUN) 95 (2) 198-205. 

Die Dokumente D1. D2 und D4 wurden im intemationalen Recherrhenbericht 
nicht angegeben. Kopien der Dokumente Iregen bei. 
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2. 



Die vorliegende Anmeldung entspricht nicht den Erfondemissen des Artikef 33(2) 
PCT well die Anspruche 1-21 nicht neu sind. 

Das Dokument D1 offenbart benzoheterozyklische Distamycin Derivate die als 
Mittel zur Behandlung von Tumoren mesenchymalen Ursprungs z.B. von 
Weichtellentumoren. Knochentumoren und Leuktmien (Serte 17. Zelle 1-5) (cf. 

http://edcenter.med.comell.edu/CUMC_PathNotes/Neoplasia/Neoplasla_01.html). 
eingesetzt werden. Die Distamycin Derivate besitzen antivirale Elgenschaften 
gegen onkogene Viren wie Herpesvims, Adenovirus und Leukemiavims (Seite 18. 
Zelle 24) von denen bekannt ist da3 sie am Entstehen von Tumoren 
mesenchymalen Ursprungs beteiligt sInd und in Krebszellen von Tumoren 
mesenchymalen Ursprungs vorkommen (cf. httpy/edcenter.med.comeli.edu/ 
CUMC_PathNotes/Neoplasla/Neoplasia_04.html). 
D1 offenbart somit alle Merkmale der Anspruche 1-21. 
Entgegen der Auffassung des Anmeiders, kann die Ertcenntnis daB die 
Anwesenheit onkogener Vlren am Pathogen Itatsmechanism us von 
Gewebeverandenjngen mesenchymalen Ursprungs beteiligt ist, nicht zur 
Herstellung der Neuhelt der Anspriiche 1-21 dienen da dies ein Inharentes 
technlsches Merkmal der Gewebeveranderungen Ist. Dies gilt auch fur inharente 
technisches Merkmale der onkogenen Viren (Bindungsstelle fur eIn HMGI(Y) 
Genprodukt ...). 

Es wird auch auf das Dokument D2 hingewiesen. Es offenbart die Ven«^endung 
des antlviralen Mittels Foscamet zur Behandlung von Karposi Sarcoma, einer 
Gewebeveranderung mesenchymalen Ursprungs, von der bekannt Ist das 
Herpesvlren an ihrer Pathogenese beteiligt sind (Seite 1787, LInle 4-10). 



Das Dokument D3 offenbart eIn Verfahren zum Ermittein von Vlren welches die 
Durchfiihrung eines PGR Tests mit Primem, die der Sequenz des Adenovirus El A 
Gens entsprechen. umfaBt (Zusammenfassung). D3 Ist somit neuheltsschadlich 
fur den Anspruche 28, 31 und 32, da antivirale Mittel nach Anspruch 1 auch 
gegen Adenovirus gerichtet sInd. 
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Das Dokument D4 offenbart ein Verfahren zum Ermittein von Viren welches das 
Aniegen einer cDNA Bibliothek von einem Tumorgewebe und die Analyse der 
CDNA Klone auf virale Sequenzen umfaBt (Zusammenfassung). Es ist dabei fur 
die Einschatzung der Neuhelt unwesentlich zu welchen Zwecken die Vtren 
geeignet sein konnten. 

D4 ist somit neuheitsschadlich fur die Anspriiche 29-32. 



Die Venvendung von Antikorpem als antlvirale Mittel zur Bekampfung von 
Gewebeveranderungen die mesenchymalen Ursprungs sind. und die Diagnose 
auf Vorhandensein von VIren in solchen Gewebeveranderungen. werden. in 
Anbetracht der Offenbarung in D1 und D2 in Verbindung mit dem ailgemeinen 
Fachwissen, als nicht erfinderisch angesehen. Die Anspruche 22^26 und 36-38 
entsprechen nicht den Erfordemissen von Artikel 33(3) PCT. 



6. 



Die Anspriiche 27 und 33 bis 35. insoweit sie klar sind (cf. Punk! VIII) beziehen 
sich auf die Verwendung von HMGI(Y) zur Emilttlung von antiviralen Mittein oder 
Viren. In Anbetracht der im Recherchebericht zitierten Dokumente scheint das 
Objekt dieser Anspruche neu und erfinderisch. 



Zu Punkt Vlli 

Bestimmte BemerKungen zur intemationalen Anmeldung 



4. 



Die Anspruche 28-38 entsprechen nicht den Erfordemissen des Artikels 6 PCT 
weil der Gegenstand des Schutzbegehrens nicht klar deflnlert ist. in den 
Anspruchen wird Bezug genommen auf nicht definlerte Viren und auf nicht 
definierte Mittel zur Bekampfung solcher Viren. 



5. 



Die AnsprOche 1-38 werden Insgesamt wegen mangelnder Klarheit und Knappheit 
beanstandet (Artikel 6 PCT). well die Anspruche fur sich genommen Oder als 
Ganzes em so verschwommenes Bild entstehen lassen, daB die Auslegung ihres 
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Gegenstands fur den Leser mit einem unzumutbaren Aufwand verbunden ist. 
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JomBUjLLERDTKK 
CPCT/D£0(V00364) 
B10007:PCT 



1. Vcnvcnduiis dcs Mittds. cUs eia aaliviral wirWe, Agcns umfosst. zur Hensielluna ei 
Medlkainemcs ftlr die Prfivemion und/oder TTierapie von GewebevertUiderimgen Nvobei 



eines 



- die Gcwebcvcrandcning Gewebe mescnchymiaen Ursprungs oder davon abgeleiieie 
Gewebeveranderungen umftsst, uud 

- raindesieiw eine Zelle der das Qewebe aufbauenden Qewebcvaindening mil einem 
Virus infiziert ist, 

' 2. Verw^ndung eines Mittels, das cin antiviwl wiiksames Agens uafosst, zur HeisteUung 
d«»C3 Mcdikamcntcs ftr die Praventic«, „nd/odcr Behandlung von GcwoWoitndcrungcn, 
wobci d^ Gewebeveitodcrung Gewebe mcsenchymalen Uispnings Oder davon abgeieiteie 
Gewebeverfindenmgen, xind insbesondere eine solche Gewcbcv«Snderung umfasst, die 
aasgewaWt ist aus der Gnippe, die Leiomyome, insbesondere Leiomyome des Uterus. 
Endomcttiumpolypen. Endometriose. Fibroadenome. insbesondere Fibioadenome der 
Mamma,. Phylloidcs-Tumorcn, insbesondere der Mamma. Hannatomc. insbesondere der 
Manuna; und der Lunge, Prostata-Adenome. Lipome. agBressive Angiomyxome, 
HochondrDmc. pleomoiphe Adenome. insbesondere der KopftpeicheldrOficn. Kolon-Polypen, 
insbesondere Kolon-Adenome. Alherome und daraus entstandene Karziribrac umfiisst. 

3. Verwendung nach Anspnieh 1. dadurdi gekennzeidinet. dass das Mittel gegen das Virus 
gcrlchtet.ist. 

4. Verwotdung nach einem der Ansprttche 1 bis 3. dadureh gekennzeichnet, dass das Mittel 
wiiksam:ist gegen cin Virus, desseu Nukleinsflure mindestens eine BindungssteJIe fiir ein 
Oenprodukt von Genen der HMGTOO-Familie oder deren Derivaie mn&kst. 
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5. Ven^nduoB nach cinem der Anspriiche I bis 3. dadurch gdcennzeichnd, da« das Mittel 
wirfcsuin ist gegen cin Virus, dessen Nuklein«au.c ftr dn Gc.^,«>dukt codicr, wobei dieses 
Genprodulci mindestens mit einem Cenprodukt von CJenen der HMGI(Y>FamiJie oder dctea 
Derivaten wechsdwirlo. 

6. Verwendung nach Anspruch 4. dadurch gekennrciclwct. dass die Bindunesstclle auf der 
Nakieinsam^ d« Vinis das Siruktur- und Sequeiumerkmal einer e«ten AT-rcichen Sequent 

umrasst; 



7. Ver^dung nach Anspnich 6, dadundi gckcnnzelchnei, dass die Bindungsstelle auf der 
Nuklel„sau« ncbcn der ersien Seqaenz nuch die SinJciur- und ScquenzmerJanale umfasst. 



dass 



- ^sweite AT-reiche Sequenz vorhanden ist, und ' 

- die enrte und zweite Sequenz in einer rttumlichen Distaaz zueinander angeordnet sind. 

8. Verwendung nach Anspruch 7, dadureh gekennzeichnet. dass die raumlichc Distanz so 
ausgcwaut ist. dass die eiste Sequenz und die zweiie Sequent: relativ zueinandcr in einer 
Ebene aiif der Nukleinsaure angeordnet sind. 

9. Venv^ndung naeh einem der Anspriiche 1 bis 8. dadurch gekennzeiohnet, dass die Gene der 
HMGIop-FamiJie MAG-Gene. IIMGIC. IIMGIY. aberrante Tiansknpte von Genen der 
HMGI(Y>FmniIje und Dcrivate diivon umftssen. 

10. Verwendung nach emem der Anspriiche 2 bis 9, dadureh 8.k™ch.et, dass das 
mmd^icn, eine Telle der das Gewcbe aufbauenden Gcwebeveranderung infizie^de Virus . 
eui solchps nach einem der vorangchcndcn AnsprQchc ist. 

11. Verwendung nach einem der Anspriiche 1 bis 10. dadurch gekcnnzeichnet dass das Mitlel 
wuksamjist gegen ein Vims aus der Gruppe der DNA-Viren, und insbesondei^ Adenoviren 
und/oder:Hcxpesvirx;n. 
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12. Verweadung nach einem dcr Ansprtiche 1 bb 11. dadurch gckenn^eichnet. da« das 
Gewebe;m«enchyir«lcn Uispmngs «imindcsr teilwcisc mit cinem Vin.5 aus dcr Onippe der 
DNA-Viren. und insbestindere mil Aduno^ und/oder Herpesvirus infizierl isl. 

13. Vcrwendune nach eincm der AnsprQche 1 bis 12. daduich gdcennzeichnet. dass die 
Gcwcbeyertaderung eine Proliferation mindestem eincr mcsenchymalen Zellc. die mil einem 
Virus nach den vorangehenden ABsprUchen infiziert i&U umfasst. 

14. Verlvendung nach Anspnich J3. dadurch gekennzeichnet, dass die Prolifeiaiion eine 
klojuile Plrolifejaiion ist 

15. Verwendung nach einem der Ansprfehe 1 bis 14. dadureh gekennzeidmet. dass die 
Gewebeverilnderung eine epitheliale Koroponente umfasst. 

J6. Verwendung nach Anspmch 13. dadurch gckennzcichnet. dass die epitheliale 
Kompoi^nie mindcstcas cine Zcllc aufwciat, dtc mit eincm Virus nach cincm dcr 
vorangelienden AnsprQche infi23ert isL 

17. Verwendung nach einem der AnsprOche 1 bis 16. daduich gekcnnzcichnet. dass die mir 
einem Virus infiziertc Zellc cine chromosomale Verfindcning auftveisL 

IB. VerWendung nach Anspruch 17, dadurch gekenn«ichnei. dass die chron,c«omale 
Verandening mmdestens ein HMG1( Y)-Gcn der infizierten Zclle umfesst. 

19. Venyendung nach Ansprx«:h 18. daduich gekennzeichnel. dass das HMHI(Y)-Gen aus der 
Gruppe ausgewfihlt ist. die MAG^enc. IIMGrc. IIMGIY. abenante Transkripte von Gcncn 
dcr HMGI(Y)-Familic und Dcrivatc umfassr. 

20. Vervvendung nach ei.,em der Ax^prOche 1 «nd 3 bis 19. daduich gctennzeichnel. dass die 
Gewebcverflndcning ausgcwahlt ist au.s der Gruppe. die Leiomyome, i„,he.o„de«. 
Uiomyomc des Uterus. Endomettiwnpolypcn, Endometriose. Fibroadenomc. insbesondere 
I'lbxoadenome der Mamma, Phylloides-Tumoren. insbesondem dec Mamma. Haimatome 
msbesondetc der Mamma und der Lunge. Prcstata-Adenome. Llpome. aggr^«ive 
Angiomyxome. Enchundiume, pleompoiphe Adeaome. in.besondcre dc^Kopftpeiclieldrilsen. 
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Kolon-Polyper,. insbcsondere Kolon-Adenome, Atheromc und di««s cntsta«Ie„e Kandnomc 

umlhsst. 

21. Verwaidung nad, Anspruch 20, daduit* 8eken.^.ichn«. dass die cntstandenen . 
Karzmome aus dcr Cruppe ousgewShh suid. die KoWKanrinome unU Pr„5tata-Kandno„,e 

um&sst. 

22. Vei^endung nach cincn, der Ans^rUche 1 bis 21. daduirh gckenn^^ichncl. dass das 
Agcns lyisgewaWr Isi aus der Gnippe. die tapfitoffe. AntflcOrper, Miltel. die die RepliJcation, 
Transk4rtion oder Translation viraler Gene, insbe»ondcn: CSene der Adenovin:n und/oder 
HeT,es^ren liemmen. Mittel, die mil Vi,^ insbcsondere mil Adenovi™, und/oder 
He^,es^iren. ioflzicrtc ZeUen eikennen und/oder zerstorcn, und Miitel. die dureh ihre 
Effektor^ellen^timulferende Wiriomgcine antivirale Wiricung erzielen. umfosst. 

23. Verjvendimg nach Ansprucii 22. dadurch gekennzeichner. dass der hnpfstoff einen 
Anlikonier umfesst. der gegen das Virus nach cinan der vorangeheftden AnsprOche odcr 
emen Tdl davon gerichtet isL 

24. Venyendung nach Ansprueh 22, dadurch gekennzeichnet, dass der Implstoff ein PartikeJ 
ernes Viifus nach cinem der vorangehenden AnsprOche oder einen TeU divon umfesst. 

25. Vcrwendung nach Anspnich 23. dadurch gckennzeichnet, di«« der AntikOrpcr ausgcwahli 
ist aus dec Oruppe. die monokionale AntikiSrpcr, poIyklonaJe AntikOrper, polyvalcnte 
AntikOiper. Andkaiperfragmente und Derivate davon umfasst. 

26. Venyendung nach einem der Anspruche 22 bis 25. dadurch gek«nnzeichnel. da5« das 
Medikament zur hmnunisiening cin solches ist zur Immunirierung gegen Viren. die niit der 
Pathogenese und/oder Atiologic der Oewebeveranderungen nach eincm der vorangehenden 
AnsprQche verbundea sind- 

27. Verwendung cines Verfahrens zum Ermilteln von einen, antiviial wirksamen Agens zur 
Ilerstellupe cines Mittels ^ P^vention und/oder Behandlung yon Gfcwebevc^nderungen 
nach .irunn der vonmgehendcn AnsprOche Und/oder zum Emmtch, von Viren, gegen die ein 
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Mioc. pad. ci«m dcr «™,geh««i«, A„sp«chc gerfclue. is., w^chc ftlge.de Schrin. 

umfessi; 

a) Tra^fektion ei„er Zellkultur mil ncxmalem Kaxyotyp. die abgeleitet 1st von cinem 
newebc, das die Gev^t^crSndc^s n«h cincm der vorahgehenden AnsprHche 
umfesst, mk dnem Expr^sionsvektor fUr ein Gen d«r ITMGI(Y>-Familic Oder dc^n 
Derivat, 

b) Vcfgleich dcs RNA-Mustm dcr i^fizienen Z.IIe„ „,it demjenigen von 
IControllkuIiureii, und 

c) Obeiprflfcn von in dJwen transfiaeitcn Kulturen gegentfber KontroJlkullui^i 
dxprimicrien oder versarkt exprimi««en RNACs) durch Sequcnxhomologien auf das 
Yorhandensein viialer Elemenle. 

28. Venyendung eines Verfehrens umfessend die DurchRUiruag einw PCR-Tests. wobci die 
fUr die PCR venvendeten Primer(pa««) der Sequenz viralcr NukleinsSurcn entsprechcn. zum 
ErmiUela von Viren, 

. die zur I-lerstclluDg dnes Medikamentes nach einen, der vorangchcnden AnsprQche 
geeignei sind, und/oder 

- g^ge., die das Miuel nach eincm der voiangehenden AnsprOchen gerichtet ist. 
29. Venwtenduitg cincs Verfahrens umfassend das; 

a) Ahlegen einer cDNA-Bibliothek von einem Gewebe. das die Gewcbeverfiiidexung 
nach einem der vorangehenden AnsprUcbe umfesst, das cine Aktivierung eines Gens 

HMOI(Y).Faimlie oder eiiies Derivates aufweist oder aufivels^ Vaiin. und 

b) SOreenen der cDNA-Bibliothek mit einer vinifispezifischen Sonde, oder 

c) Analyse der cDNA-Klone auf vlrale Sequenzen, oder 
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d) Vcrgleich mit einer cDNA- Bibllothck aus nonnalem Verglelchsgewebe 

«an E^itteln vo« Vireo, die zur HcrsteUu^g cine. Medifamcntes „«ch cinen, der 
.orangchenden An^^rUcha geeignel sind, und/oder gegen die das Miitel „ach ei„^ der 
voiangehenden AnsprQcbe gerichlei isi. 

30. Veiweoduag eines Verfahrens nach ein«a der Ansprilchc 27 bis 29. dadurch 
gekenxurichnet. dass da. Gen der HMGI(Y).ramilie ausgewfihlt bt aus der Gruppe. die 
JIMGIC, HMCIY. MAG, abexrunte Tnmslcripte der Gene der HMGIOO-famiJic und Derivate 
davon uinlasst. 

31. V^rwendimg dnes Verfchrens nach dnem der AnsprOchc 27 bis 29. dadurch 
gekennzeichnci, dass das Virus, das virale Element oder die virusspezifische Soiidc aus der 
Gnippe von Viren auagcwahlt isi. die die Viren nach einem d^ vorangehenden Ansprflchc 

umfesst.: 

32. Vorwendung dn« Vcfthrens nach einem der AnsprOche 27 bi^ 31 ,.uni Emutteln von' 
Vuen, geeen die zur Praventioa und/oder Behandlung von Gewebeverariderungen nach cinem 
der vorangehenden AnspriJche immunisicrt weiden kana 

33. Ver^endung einer Vomchtung zur Bestimmung eines an der PaAogenese von 
Gev^beveranderungen nach einem der vorangehenden Anspiiiche bcteiligien Viru«, welcbe 
em Geni^oduki von Oenen der HMGI( Y).PamiIie Oder einen TeU davon oder dessen Derivate 
umilasst, das/der an einen Trflgcr gebundcn ist. 

34. Verwendung einer Vomchtung nach Anspruch 33. dadureh gekehnzcichnct. daH« die 
virale Nokleinsaure neben einer ersten Sequenz noch die Struktur- und Sequcnzmerkmale 
umfasst, dass 

• eine zweite AT-reiche Sequent vorhanden ist, und 

- die erste Sequen. und ^eitc Sequent in einer rflnmllchcn - Distant zueinandcr 
angcordnet sFnd. 
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.*«i.^h. D„«„. ^ is, ai. S«„»,. und ^ Sequel «l«iv 

nKui«mi„ u. dne, Ebene «rfder NUJ.lra.we angcordiiw stad. 

de««.ge Gewcbe«*,dc™n» m6gUche™ci« a„*w«»»«fc„ !.«(.„.„ ,„f d.. V„rta«le«e,n 
v.n AnUl*pe„ g.gen Vi™. ™e ke«hr,.^. ^ elnen. de, v»«,gohcnden Ansprtiche 
bcvo^pnnvei* UNA.Vir« nnd s«z b.vo™g,cn..ise Ade«„i,„ und/od« H.n«vi™,' 
i«.«,u?« Dingnose etoer C««l«,c«nd««ng. die (3««beve«™i«u„g ein^ 

Mlchenaeheinemder vonrngeliaideii Ansprilehe umSust. 

37. Vo,i«„dun8 dnes Di.g««ev,,«u«n., cine einc Kf^pertaBigMt von eim„ eine 
<l«««e Oewebev«tad«™g mogUct^^ mtfWeisoden Paie«nD «.f d., VoAendensdn 
™» A^Ug«,«, von Vixen, wie bc«l>rt.l«„ i, ein... der vo^gehoKlen An^che. 
bev.oug«mei.e DNA-Vi™ und g«,z bevouugtowi^e Adenovi™, und,„der Hcn^^ 
™t=rsnd« wiri. zur Di,«fflo» einer Oe««l,eve,anderunj, «,b.i die OeWeb.v«tod.m„g eine' 
soiclle nacli einem der vonmsehendcn Ansprilehe umftsst 

3«. VcrWend^g eines K^o^veriahrens, wobei eine CJewebeprote mit dn«„ Minel 
umsBwm wird. das .us der Oruppe nusgewai. Ja. die Afflikan»r; die mil vi«n »ie 
b«clme!»n in ei™»n der .orengehendcn A^,^ b.vo.,ug«r»eise DNA-Vir™. und'genz 
i^^ise Adenoviren und/oder He,p«viren. Oder TeU«. davon n:agier«« Anflgene 
d>e von Vlren vrte beschHebol in cin«„ der vo«ngehenden A^p^^. beva„»g«,„ei.e 
WA.Vi»n und bevo^gten^eiso Adenoviren und/cder Hcn>cs^ ode, Teilea davon' 
und N„ldein.i.ure, die mi. Nulcleinsilur. v„„ Vi™, „ie be«:hrieb.n in einem der 
vc^p^e^ An^proehe, b.voa„g,er.>«i„ DNA-VIm, und gen. bevor.ug,envei« 
Ad™ov«n „«,/oder ^c>^^,, ^ ^^^^ ^ 

OewebevBrandernng, dadurch gekennzeichnet, dass 

a) dib Gewebeverandeivag eine .olche nach einem der vo^ngahenden AnsprUche ' 
umfas5t, und 
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b) ^ falJe cfcr Anwesenhch vcn Vlrcn wic bescbrieben in cinem voranedieodcn 
A^prUche. bcvo«ugten^-se DNA-V,>e» und ga« bevo^ugtcrwdse Adenovircn 
Mnd/odcr Heipesvina,, sich ein Komplex mis dem Um und dem Virus bildeu und 

c) derKompIexnachgewiesenwifd. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/DEOO/00364 



1. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of (Replacement sheets which hmv been JUrnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article N are referred to in this report as 'originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.). 

I I the international application as originally filed. 

^ the description, pages [^^9 ^ as originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages , filed with the letter of . . 

pages , filed with the letter of . 



^ the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-38 



y as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of 

filed with the letter of 



21 May 2001 r2 1.05.2001) 



^ the drawings, 



sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 



1/9-9/9 



, as originally filed. 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of 

□ 

the description, pages 

□ 

the claims. Nos. 

□ 

the drawings, sheets/fig 



3 rn ^^^^ report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessar>': 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



22-27, 33-38 



1-21, 28-32 



27, 33-35 



1-26, 28-32, 36-38 



1-38 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

1. This report makes reference to the following 
documents : 

Dl: WO-A-98/21202 

D2 : Cordero E. et al.: "'Foscarnet and AIDS- 

associated Kaposi's sarcoma", AIDS (London), 
1997, Vol. 11(14), pages 1787-1788 

D3 : DATABASE BIOSIS [Online] BIOSCIENCES 

INFORMATION SERVICE, PHILADELPHIA, PA, US ; 
1997 KUWANO KAZUYOSHI ET AL . : ^^Detection of 
group C adenovirus DNA in small-cell lung 
cancer with the nested polymerase chain 
reaction." Database accession no. 
PREV199799709133 , XP002148100 & JOURNAL OF 
CANCER RESEARCH AND CLINICAL ONCOLOGY-, Vol. 
123, No. 7, 1997, pages 377-382, ISSN: 0171- 
5216 . 

D4 : DATABASE MEDLINE [Online] US NATIONAL LIBRARY 
OF MEDICINE (NLM) , BETHESDA, MD, US; PALEWSKY 
J.M. ET AL. : Epstein-Barr virus BMRF-2 and 
BDLF-3 expression in hairy leukoplakia", ORAL 
DISEASE, Vol. 3, Suppl. 1, 1997, pages 171-176 

D5: DATABASE MEDLINE [Online] US NATIONAL LIBRARY 
OF MEDICINE (NLM), BETHESDA, MD, US; GEURTS 
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J.M. ET AL. : ''Molecular characterization of a 
.complex chromosomal rearrangement in a 
pleomorphic salivary gland adenoma involving 
the 3'-UTR of HMGIC" , retrieved from STN 
Database accession no. 97312600, XP002148106 & 
CANCER GENETICS AND CYTOGENETICS, (19 97 JUNE) , 
95 (2) , 198-205. 



International application No. 
PCT/DE 00/00364 



Documents Dl, D2 and D4 were not cited in the 
international search report. Copies are attached. 

The present application does not meet the 
requirements of PCT Article 33(2) because Claims 
1-21 are not novel. 



Document Dl discloses benzo-heterocyclic distamycin 
derivatives used as agents for treating tumours of 
mesenchymal origin such as soft tissue tumours, bone 
tumours and leukaemia (page 17, lines 1-5; see 
http : //edcenter.med. Cornell . edu (CUMC_PathNotes/Neopl 
asia/Neoplasia_01 .html) . The distamycin derivatives 
possess antiviral properties against oncogenic 
viruses such as Herpes virus, adenovirus and 
leukaemia virus (page 18, line 24) , which are known 
to participate in the formation of tumours of 
mesenchymal origin and which occur in cancerous 
cells of tumours of mesenchymal origin (see 
http : / /edcenter . med . Cornell . edu/CUMC_PathNotes/Neopl 
asia/Neoplasia_04 .html) . Dl therefore discloses all 
the features of Claims 1-21. Against the opinion of 
the applicant, the recognition that the presence of 
oncogenic viruses participates in the pathogenicity 
mechanism of tissue changes of mesenchymal origin 
cannot contribute to establish the novelty of Claims 
1-21, since this is an inherent technical feature of 
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tissue changes. This also applies to inherent 
technical features of the oncogenic viruses (binding 
site for a HMGl (Y) gene product...). 



Reference is also made to document D2, which 
discloses the use of the antiviral agent Foscarnet 
for treating Karposi sarcoma, a tissue change of 
mesenchymal origin the pathogenesis of which is 
known to involve Herpes viruses (page 1787, lines 
4-10) , 



3. Document D3 discloses a method for detecting viruses 
which includes carrying out a PGR test with primers 
which correspond to the sequence of the adenovirus 
ElA gene (abstract) . D3 is therefore detrimental to 
the novelty of Claims 28, 31 and 32, since the 
antiviral agents as per Claim 1 are also directed 
against adenoviruses . 



4. Document D4 discloses a method for detecting viruses 
which includes the compilation of a cDNA library of 
tumour tissue and the analysis of the cDNA clones 
for viral sequences (abstract) . The purpose for 
which the viruses should be suitable is 
inconsequential to the assessment of novelty. 

D4 is therefore detrimental to the novelty of Claims 
29-32. 



5. In view of the disclosure of Dl and D2 and the 

general professional knowledge, the use of 
antibodies as antiviral agents for combating tissue 
changes of mesenchymal original and the diagnosis of 
the presence of viruses in such tissue changes are 
not considered inventive. Claims 22-26 and 36-38 do 
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not meet the requirements of PCT Article 33(3) 



6. Insofar as Claims 27 and 33-35 are clear (see Box 

VIII), they concern the use of HMGl(Y) for 
determining antiviral agents or viruses. In view of 
the search report citations, the object of these 
claims appears to be novel and inventive. 
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VIII. Certain observations on the international application 

The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 

4. Claims 28-38 do not meet the requirements of PCT 
Article 6 because the subject matter for which 
protection is sought is not clearly defined. The 
claims refer to undefined viruses and not to the 
defined agents for combating such viruses. 



Intefflational application No. 
PCT/DE 00/00364 



5. An objection is raised to Claims 1-38 as a whole for 
lack of clarity and conciseness (PCT Article 6) 
because, either alone or as a whole, the claims give 
such a vague idea of the invention that the 
interpretation of their subject matter entails an 
unacceptable effort for a reader. 
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